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v Tento Iécivy pripravek podiéha dakimu sledovan. To umozni rychlé ziskani nowych informaci o bezpetnosti. Z4d4me zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouct Géinky. Podrobnosti o hidseni
neZadoucich (cinkd viz bod 4.8. plné verze SPC.

Tecartus” ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev: Tecartus 0.4 - 2 x 10° bungk infuzni disperze. I]Ilal:nTi popis: Pripravek Tecartus (brexucabtagenum autoleucelum) je |6&ivy pripravek pro genovou terapii obsahujici autologni T-huiiky geneticky modifikovand ex vivo retrovirovim vektorem kédujicim anti-CD18
chiméricky antigenni receptor {CAR) absahujici mysf anti-C019 variabilni ragmentjednnduchéhn Tetézce (scFv) pripojeny ke kostimulazni doméné C028 a signalizatini doméné CD3 zeta. SloZeni: Jeden jednordzovy infuznf vak specificky pro daného pacienta obsahuje disperzi anti-CD19
CAR T-hunék v mnoZstyf piiblizng 68 mi s cilovou davkou 2 x 10° anti-CD19 CAR-pozitinich Zivotaschopnych T-bunak/ kg télesné hmotnosti (rozmez: 1 x 10”- 2 10° bunék/kg) s maximlng 2 x 10° anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék. Indikage: Pripravek Tecartus je
indikovan k 166b& dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim lymfomenm z plastovych bungk (MCL) po dvou i vice liniich systémové Iéchy, které zahmovaly [68bu inhibitorem Brutonovy tyrosinkindzy (BTK). Davkovani: Pripravek Tecartus musi byt podévan v centru s opravnéniin
k této [§Eha Iékarem se zkusenostmi s léchou hematologickych malignit a proSkolenym v podavani tohoto pFipravku a l65hé pacienti lé6enych pripravkem Tecartus. Pred poddnim infuze musi byt k dispozici alespofi 1 ddvka tocilizumabu k pouZiti v pripads, Ze se vyskytne syndrom
2 uvolnéni cytokini (CRS), a vybaveni pro Ié&bu emergentnich situac. Pripravek Tecartus je urcien pouze k autolognimu pouZiti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iétivou l4tku nebo na kieroukoli pomocnou litku. Je nutné zvzit kontraindikace lymfodepleSni chemoterapie. Zvlastni
upozornéni: Pacienti majf byt prunich 10 dndi po podani infuze denn& monitorovani kvili zndmkam a priznakiim potencidlniho syndromu CRS, neurologickych prihod a jinjch toxickych projevil. Syndrom 2 uvolnéni cytokini: TSméF u viech pacientii se vyskytl urcity stupen syndromu
2 uvolnéni cytokind (CRS). Pacienty je nutné pecivé sledovat, zda nevykazuji zndmky nebo priznaky téchto prihod, jako je vysokd horetka, hypotenze, hypoxie, zimnice, tachykardie a bolest hlavy. Na pracovisti musf byt alespoit 1 davka tocilizumabu, Inhibitoru receptoru pro interleukin-6
(IL-6), pro kazdého pacienta a_musi bjt k dispozici pro poddni pred infuzi pripravku Tecartus. Létebné centrum s opravnénim k [68b& musi mit k dispozici dalsi dévku tocilizumabu do 8 hodin od poddni kazdé predchazejici dévky. Neurologické neZddouct Gginky:
U pacienti [cengich pripravkem Tecartus byly velmi fasto pozorovny zévaZng neurologicke nezadouci tiéinky (encefalopatie, stav zmatenosti nebo delirium, sniZend droveri védomi, zdchvaty, afdzie). Infekce a febrilni neutropenie: Pacienti maji byt sledovani, zda se u nich neobjevuji
ndmky a priznaky infekee pred infuzf, béhem nf a po ni, a majf byt ndleitym zpisobem Iéceni. Reaktivace viru HBV: U pacientii [égenych Iégivimi pFipravky cilenymi proti B-burikdm miize dojit k reaktivaci viri, napf. reaktivacl viru hepatitidy B (HBV), coZ by mohlo vést k fulminantni
hepatifidz, selhni jater a dmrt. Dlouhotryaifci cytopenie: U pacientt se mohou po nékolik tydnd od IymfodepleEnf chemoterapie a infuze pfipravku Tecartus projevovat cytopenie a je tieba je &%t podle standardnich doporutieni. Hypogamaglobulinemie: P 163hé se miZe vyskytnout
aplazie B-bunak vedoucr k hypogamaglobulinemi. Jiné: Alergické reakce, sekundémf malignity,syndrom nddorového rozpadu, predchozi transplantace kmenovych bunék. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakef. Preventivni pouZivani systémovych kortikoidd mize ovliviiovat
aktivitu pripravku Tecartus. Preventivni pouZivani systémovych kortikosteroidi se proto pred poddnim infuze nedoporucuje. Bezpegnost imunizace Zivymi virovymi vakcinami bahem IEEby pripravkem nebo po ni nebyla studovéna. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim léchy
pripravkem se u Zen ve fertilnim véku must ovéfit, zda nejsou téhotné. Neni znémo, zda miize pripravek Tecartus proniknout k plodu. Jestiize transdukované buiky prejdou pres placentu, mohou na zékladé mechanismu jejich Géinku zpisobit fetalnf toxicitu, vietné lymfocytopenie
B-bungk. Proto se poddvant pfipravku Tecartus nedoporutuje t8hotnym Zendm nebo u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji antikoncepcl. Neni zndmo, zda se pripravek Tecartus vyluguje do lidskeho matefského mlgka nebo zda maze kojenim proniknout k ditéti. Nejsou k dispozici Zédné
Klinické tidaje o éinku pripravku na fertilitu. Uginky na schopnost idit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecartus mé virazny viiv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vzhledem k moznosti viskytu neurologickych prihod véetns zmény duSevnho stavu &1 eplleptickych zéchvatd nemaji
pacienti Fidit ani obsluhovat tézké nebo potencidiné nebezpetné stroje nejméné 8 tydni od poddni infuze nebo dokud neodezni neurologické nezadouci cinky. Hlawni neZadouci déinky: Mezi velmi Gaste nezadouci Winky patft: infekce zptisobené bliZe neurcenymi patogeny, virové
infekce, bakteridlni infekce, mykotické infekce, neutropenie, lymfopenie, leukopenie, anemie, trombocytopenie, koagulopatie, syndrom z uvolnéni cytakin, hypogamaglobulinemie, hypofosfatemie, snizend chut k jidlu, nespavost, delirium, Gzkost, encefalopatie, tres, bolest hlavy, afézie,
zdwrat, neuropatie, tachykardie, bradykardie, hypotenze, hypertenze, trombaza, kaSel, pleurdini vjpotek, dyspnoe, hypode, zdcpa, nauzea, prijem, bolest dst, bolest bricha, zvracent, dysfagie, vyrazka, motorickd dysfunkce, muskuloskeletdint bolest, rendlnf insuficience, sniZend produkee
mot, tinava, edém, pyrexie, bolest, zimnice, zvy3end hladina alaninaminotransferdzy, zvySend hladina aspartataminotransferazy, hypokalemie, hyponatremie, hypokalcemie, zviSena hladina kyseliny motové v krvi. Podrobnosti o neZddoucich téincich viz pind verze SPC. Predavkovani:
Neexistu)i Zadné tidaje ohledna priznaki predavkovani pripravkem Tecartus. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi bt tento IéGivy pripravek misen s jinymi [&civymi pripravky. Uchovavani; Pripravek Tecartus musi byt uchovavan zmrazeny v plynné fazi
kapalného dusiku (< — 150°C). Pripravek musi ziistat zmrazeny, dokud pacient neni pripraven k |&che. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim: Pripravek Tecartus mé byt v ramei zdravotnického zafizeni prepravovan v uzavienych, nerozbitnych a nepropustnjch
nddohach. Pripravek Tecartus ohsahuje geneticky modifikované lidské krevni burky. PH manipulaci s nepouzitymi Iégivymi pripravky nebo odpadnim materidlem je nutno dodrZovat prislusné mistni predpisy pro naklddni s odpadnim materidlem lidskeho pivodu. OzéFeni by mohlo vést
kinaktivaci pFipravku. DrZitel rozhodnuti o registraci: Kite Pharma EU BY., Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp, Nizozemsko. Registracni gislaz EU/1/20/1492/001. Datum revize textu: 04/2022.

Pripravek je vyddvan pouze na lékafskj predpis a milZe byt hrazen na zakladé dohody se zdravotni pojistovnou. Pred predepsdnim pripravku si prectéte pinou verzi Souhmu idajii o pripravku.

v Tento Iéivy pfipravek podiéha daléimu sledovéni. To umazn{ rychld ziskéni novych informaci o bezpeénosti. Z4d&me zdravotnické pracovniky, aby hlsil jakakoli podezfent na neZédouc tinky. Podrobnosti o hidgeni
neZadoucich (itink viz bod 4.8. plné verze SPC.

v Yoscarta® ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKD Nizev: Yescarta 04 - 2 = 10° bungk infuzni disperze. Obeeny popis: Yescarta (axicabtagenum ciloleucelum) je geneticky modifikovand autologni T-bunétnd imunoterapie cilend proti
antigenu CD19. SloZeni; Jeden infuzni vak pripravku Yescarta specificky pro prislusného pacienta obsahuje dlg#erzl ant-C019 CAR T-bunék v priblizné 68 ml pro cilovou dévku 2 = 10" anti-CD19 GAR-pozitivnich Zivotaschopnjich T-bunék / kg télesné hmotnosti (rozmezt: 1 % 10" - 2
= 10° bunak/kg) s madmen 2 x 10° anti-CD13 CAR T-bundk. Indikace: Léeba dosplyeh pacientii s relabuiicim nebo refrakterim difuznim velkobunécngm Bymfomem (DLBCL) a s primamim mediastindlnim velkobuné&ingm B-ymfomem (PMBGL?, po dvou G vice liniich systémavé l6chy.
Dévkovani: Pripravek musi bjt poddvén v centru s opréwnénim k této 162ha. Pripravek je uréien pouze k autolognimu pouditi. Pripravek Yescarta musi byt poddvdn v centru s oprévnénim k této 165b& Iekarem se zkuSenostmi s léehou hematologickych malignit a proskolenymi
¥ poddvani pFipravku a v [68b& paclent( I&cengch pripravkem Yescarta. Pripravek je urGen k intravendznimu poddni. Tento pfl’pravnk obsahuje geneticky modifikované lidské krevni buiiky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Igéivou latku nebo na kteroukeli pomocnou latku. Je nuing zvézit
kontraindikace tymfodeplecni chemoterapie. ZvldStni upozornéni: Pripravek Yescarta je uréen vihradné k autolognimu pouZiti a nesmi se poddvat jinjm pacientim. Syndrom z uvolnéni cytokinii: TEmeF u viech pacientii se vyskytl urcity stuped syndromu z uvoln&ni cytoking (CRS). Po infuzi
pacienty sledujte denné po dobu alespon 10 dnil v centru s oprévnénim k této Iégbe. Pripravek se nemd podavat pacientim s aktivnimi infekcemi nebo zén&tlivym onemacnénim. Neurologické neZadouct déinky: U pacientil Iégenyich pFipravkem byly velmi Sasto pozorovény zavainé
neurologicke neZadouci dzinky. Pacienti maji byt sledovni. Infekee a febrilnf neutropenie: Pacienti maji byt sledovani, zda se u nich neobjevuji znémky a priznaky infekee pred infuzi pripravku, béhem nf a po nf. Reakfivace viru HBV: U pacientil [égenych éky cilenymi proti B-bufikém miiZe dojit k
reaktivaci HBY. Dlouhotrvalict cytopenie: MiZe nastat u pacientd po lymfodepleéni chemoterapi a infuzi pripravku. Hypooamaglobulinemie: Pri 66bé se miiZe vyskytnout aplazie B-bunék vedoucr k hypogamaglobulinemii. Jiné: Alergické reakee, sekunddmi malignity, TLS. Interakce: Nebyly
provedeny Zidng studie interakel s pripravkem. BezpeGnost imunizace Zivimi virovymi vakcinami béhem Iéchy pfipravkem nebo po ni nebyla studovéna. Ferfilita, tShotenstvi a kojeni: Pred zahajenim &by pripravkem se u Zen ve fertiinim véku musi ovéfit, zda nejsou téhotné. Podvani
pripravku Yescarta se nedoporutuje téhotngm Zendm £l Zendm, kieré mohou otéhotnét, a které nepouZivaji antikencepci. Neni zndmo, zda se pripravek vylutuje do lidského matefského migka nebo se kojenim prendsfna dité. Ui:inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Yescarta
ma vjznamny wliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, pacienti nemaji Fidit ani obsluhovat t&Zké nebo potenciding nebezpetné stroje nejméné 8 tydni od podani infuze nebo dokud neodezni neurologické neZadouci éinky. Hlawni neZidouci dginky: Mezi velmi Sasta neZédouci itinky pati:
infekee zplisabené bliZe neurcenymi patogeny, virové infekce, bakteridlni infekce, leukopenie, neutropenie, anemie, trombacytopenie, syndrom z uvolnéni cytokind, hypogamaglobulinemie, dehydratace, snizend chuf k jidlu, hypofosfatemie, hyponatremie, snizeni télesné hmotnosti, delirium,
(izkost, encefalopatie, holest hlavy, tres, zawrat?, afdzie, tachykardie, arytmie, hypotenze, hypertenze, kasel, dyspnoe, hypoxie, pleurdini vypotsk, priljem, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bicha, sucho v tistech, motorickd dysfunkce, bolest v kongeting, bolest zad, artralgle, holest sval, dnava,
pyrexe, edém, zZimnice, zvySend alaninaminotransferdza, zvySend aspartataminotransferaza. Podrobnosti o neZadoucich Géincich viz plnd verze SPC. Preddvkovni: Neexistuji Zidné tdaje ohledné pfiznakii predavkovéni pripravkem Yescarta. Inkempatibility: Studie kompatibility ngjsou
k dispozici, a proto nesmi byt tento écivy pripravek misen s jingmi [&8ivymi pripravky. Uchovévani: Vaky s pripravkem Yescarta se musi uchovavat v plynné fazi kapainého dusiku (< -150 °C) a pripravek musi ziistat zmrazeny, dokud pacient neni pripraven k Igtha. ZviaStni opatieni pro
likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim: Fripravek Yescarta ma byt v ramci zdravotnického zafizeni prepravovan v uzavienjch, nerozbitnch anepropustnjch nadobach. Pripravek obsahuje geneticky modifikované lidské krevni bufiky. PFi manipulaci
s nepouZitjmi 16Eivjmi pfipravky nebo adpadnim materidlem je nutno dodrZovat prislusné mistni predpisy pro naklddani s odpadnim materidlem lidského pavodu. Ozden by mohlo vést k Inakivaci pripravku. DiZitel rozhodnuti o registrac: Kite Pharma EU BY, Tufsteen 1, 2132 NT Hoofddorp,
Nizozemsko. Registratni Sisla: EU/1/18/1299/001. Datum revize textu: 01/2022. Pfipravek je vyddvan pouze na IékaFsky predpis a milZe byt hrazen na zéklada dohody se zdravotni pojistovnou. Pred predepsanim piipravku si preététe pinou verzi Souhmu tdajii o pripravku,
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